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Ez a dokumentum a Pritor-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyégyszerre
vonatkozé6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Pritor alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Pritor?

A Pritor egy telmizartan nev( hatéanyagot tartalmazdé gydégyszer. Tabletta (20, 40 és 80 mg)
formajaban kaphat6é.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd a Pritor?

A Pritor-t az esszencialis hipertonia (magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak felnotteknél. Az
~esszencialis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nincs egyértelm(i oka.

A Pritor-t kardiovaszkularis (sziv- és érrendszeri) problémak, példaul szivrohamok vagy szélutés
megel6zésére is alkalmazzak. A gyodgyszert olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél korabban vérrogok
okozta problémak jelentkeztek (példaul szivbetegség, szélités vagy artérias betegség), vagy akiknél
valamely szervet (példaul a szemet, a szivet vagy a vesét) karosité 2. tipusu cukorbetegség all fenn.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Pritor-t?

Az esszencialis hipertonia kezelésére a Pritor szokasos ajanlott adagja naponta egyszer 40 mg, de
néhany betegnél a napi egyszeri 20 mg-os adag is hatédsos lehet. Amennyiben a kit(izott
vérnyomasértéket nem sikerul elérni, az adag 80 mg-ra emelhet6, vagy a kezelés mas
vérnyomascsokkentd gydgyszerrel, példaul hidroklorotiaziddal egészithetd ki.
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Kardiovaszkularis problémak megel6zésére az ajanlott adag naponta egyszer 80 mg. A kezelGorvosnak
a Pritor-kezelés kezdetén figyelemmel kell kisérnie a beteg vérnyomasat, ami alapjan donthet, hogy
modositja-e a beteg vérnyomascsokkents kezelésének adagjat. A sulyosan cstkkent vesefunkcidju
betegek szamara naponta egyszer alacsonyabb, 20 mg-os kezd6adagot kell adni. Enyhén vagy kdzepes
mértékben csdokkent majfunkciéju betegeknek nem adhaté napi 40 mg-nal nagyobb adag.

Hogyan fejti ki hatasat a Pritor?

A Pritor hatéanyaga, a telmizartan, egy ,,angiotenzin Il receptor antagonista”, ami azt jelenti, hogy
gatolja az angiotenzin Il néven ismert hormon hatasmechanizmusat a szervezetben. Az angiotenzin 11
er6s vazokonstriktor (érsz(ikit6 hatasl anyag). A telmizartan gatolja azokat a receptorokat,
amelyekhez az angiotenzin II rendes korilmények kozott kotddik, igy leallitja a hormon hatasat,
lehetévé téve ezzel a vérnyomas cstkkenését és a magas vérnyomashoz kapcsolddd kockazatok,
példaul a szivroham vagy a szélutés kockazatanak csokkentését. A gyogyszer hatasara a sziv
kénnyebben tud vért pumpalni, igy csokken a jovébeni kardiovaszkularis problémak kockazata.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Pritor-t?

Esszencialis hiperténia kezelése esetén a Pritor-t 2647 olyan betegnél vizsgaltak, akik a gyogyszert
magaban, illetve hidroklorotiaziddal kombinalva szedték. A Pritor kiilonféle adagjait placebéval
(hatéanyag nélkiili kezeléssel) és mas, magas vérnyomas elleni gyégyszerekkel (atenolol, lizinopril,
enalapril és amlodipin) hasonlitottak 6ssze. A f6 hatékonysagi mutatd a diasztolés vérnyomas (két
szivverés kdzott mért vérnyomas) csokkenése volt.

Kardiovaszkularis problémak megel6zése esetén egy f6 vizsgalatban a napi egyszeri 80 mg Pritor
hatdsat csaknem 26 000, olyan 55 éves vagy id6sebb beteg bevonasaval vizsgaltak, akik sziv- vagy
artérias betegségben szenvedtek, akiknek mar volt szélitése, akik cukorbetegek voltak és magas volt
a kardiovaszkularis problémak kockazata. A Pritor-t ramiprillal (egy masik gyogyszer a

f6 hatékonysagi mutatd azoknak a betegeknek a szamaban bekdvetkezett csokkenés volt, akik
elhunytak, kérhazi kezelésre szorultak, illetve akiknél szivroham vagy széliutés kdvetkezett be. A
betegeket atlagosan négy és fél évig tartottak megfigyelés alatt.

Milyen elonyei voltak a Pritor alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az esszencidlis hiperténia kezelése esetén a Pritor a placeb6hoz képest hatékonyabbnak bizonyult a
diasztolés vérnyomas csokkentésében, és az egyéb, magas vérnyomas kezelésére szolgald
gyogyszerekhez hasonl6 hatast fejtett ki.

A kardiovaszkularis problémak megel6zése esetén a Pritor hasonld hatast eredményezett, mint a
ramipril, a betegek korilbeltl 17%-a hunyt el, kerilt kérhazba kardiovaszkularis problémak miatt,
illetve esett at szivrohamon vagy szélitésen. A két gyoégyszer kombinacidja nem bizonyult
hatékonyabbnak, mint 6nallé alkalmazasuk, azonban emelkedett a mellékhatasok kockazata.

Milyen kockazatokkal jar a Pritor alkalmazasa?

A Pritor alkalmazdasa soran nem gyakoriak a mellékhatasok. A kdovetkez6 mellékhatdsok azonban 1000
beteg kozil 1-10-nél jelentkeznek: fels6léguti fert6zés (megfazas), beleértve a torokgyulladast és az
orrmellékireg-gyulladast, hugyuti fertézés, beleértve a higyhdlyagfertézést, anémia (alacsony
vordsvérsejtszam), hiperkalémia (a vér magas kaliumszintje), depresszi6, almatlansag, ajulas,
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szédilés, bradikardia (lassu szivverés), alacsony vérnyomas, nehézlégzés, kbhodgés, hasfajas,
hasmenés, gyomorégés, puffadas (gazképzédés), hanyas, talzott verejtékezés, viszketés, kilités,
izomfajdalom, hatfajas, izomgorcsok, veseelégtelenség (csokkent vesefunkcid), beleértve a hirtelen
veseledllast, mellkasi fajdalom, gyengeség és magas kreatinin-szint a vérben (az izomlebomlasra utal6
anyag). Az alacsony vérnyomas gyakrabban fordulhat el6 a Pritor-t kardiovaszkularis problémak
megeldzésére kapo betegeknél. A Pritor alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.

A gybgyszer nem alkalmazhaté olyan néknél, akik tobb mint harom hdnapos terhesek. Alkalmazasa a
terhesség elsé harom hénapjaban nem javallt. A Pritor nem alkalmazhaté sulyos maj- vagy
epebetegség esetében sem. 2-es tipusu cukorbetegségben, illetve kézepesen sllyos vagy sulyos
vesekarosodasban szenvedd betegeknél a Pritor nem alkalmazhatd egyttt aliszkirén-tartalmua (szintén
az esszencidlis hipertdnia kezelésére szolgald) gyogyszerekkel. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Pritor forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Pritor alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pritor biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Pritor lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Pritor-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A Pritor-ral kapcsolatos egyéb informacio

1998. december 11-én az Eurdpai Bizottsag a Pritor-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Pritor-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynékség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Pritor-ral torténé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2015.
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